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© Kapsel fur pharmazeutisch wirksame Inhaltsstoffe einer Droge. 



© Bei der Kapsel (13) fur pharmazeutisch wirksa- 
me Inhaltsstoffe einer Droge sind die Inhaltsstoffe (L) 
lipophiter Phase und die Inhaltsstoffe (P) po^e 1 * 
Phase in je einem eigenen Aufnahmeteil (25; 26) der 
Kapsel (13) untergebracht. Wenigstens eine Wand 
der Aufnahmeteile (25; 26) ist so beschaffen, dafl 
eine Vermischung der Inhaltsstoffe (U P) beider Pha- 
sen vermieden wird. 
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Kapsel fur pharmazeutisch wirksame Inhaltsstoffe einer Droge 



Bei der Herstellung pharmazeutischer Produkte 
auf der Basis pflanzlicher oder tierischer Drogen 
werden die pharmazeutisch wirksamen Inhaltsstoffe 
aus der betreffenden Droge extrahiert Diese Ex- 
traktion ist notwendig, um die Droge auf bestimmte 
Mindestgehalte an bestimmten inhaltsstoffen stan- 
dardisieren zu konnen. Die Extraktion ist haufig 
auch deswegen erfordertich, um unwirksame oder 
unvertragliche Anteile der Droge in ihrem Aus- 
gangszustand, wie beispielsweise radioaktive Nu- 
kleide, Pflanzenschutzmitteiruckstande, wie Pestizi- 
de, Herbizide usw., entfernen zu konnen. Daneben 
oder dariiber hinaus kann eine Extraktion auch 
deswegen erforderlich sein, um die pharmazeutisch 
wirksamen fnhaltsstofe in einer Konzentration zu 
gewinnen, durch die die Einnahme der von den 
Standard monographien vorgeschriebenen Drogen- 
menge uberhaupt erst ermoglicht oder zumindest 
erleichtert wird. 

Die Extraktionsbehandlung der Drogen erfolgt 
ublicherweise mit unterschtedlichen LSsungsmit- 
teln. Die Wahl des Losungsmittels hangt weitge- 
hend von der Struktur der wirksamen Inhaltsstoffe 
ab. Bei Inhaltsstoffen polarer Phase wird die Ex- 
traktion mit -Wasser und/oder mit Wasser- 
Athylaikohol-Gemischen durchgefuhrt. Bei iipophi- 
len Inhaltsstoffen erfolgt die Extraktion mit Pflan- 
zenoten, mit NeutralQIen oder mit Kohlendioxid im 
Hochdruckextraktionsverfahren (Destraktion). 

Bei manchen Drogen sind pharmazeutisch 
wirksame Inhaltsstoffe sowohl polarer, wie auch 
lipophiler Phase vorhanden. Zur gemeinsamen Ver- 
abreichung dieser Inhaltsstoffe mussen sie in den 
durch die Standard monographien vorgeschriebe- 
nen eng begrenzten Mengenverhaltnissen mitein- 
ander gemischt werden. Das Mischen der Inhalts- 
stoffe. die entweder in wassriger Form oder in 
flussiger Form in einem Wasser- A thy lalkohol-Ge- 
misch vorliegen oder die nach dem Abdampfen der 
Losungsmittel in getrockneter Form vorliegen, mit 
den Inhaltsstoffen lipophiler Phase in der Form 
einer Oiemulsion zum fertigen Arzneimittel ist alien- 
falls mit einem groflen technischen Aufwand zu 
erreichen und manchmal sogar uberhaupt nicht 
mogiich. Um diese Schwierigkeiten zu uberwtnden 
ist es bekannt die olige Phase in Mikrokapseln 
einzuschlieflen und diese als eine Art festes Granu- 
lat mit den Trockenextrakten der polaren Phase zu 
mischen. Neben einem hohen technischen und ft- 
nanziellen Aufwand treten analytische Probleme 
auf. im Fertigpraparat die einzelnen Bestandteile 
nachzuweisen und zu bestimmen. 

Der in den Anspruchen 1 . 2 und 3 angegebe- 
nen Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde. eine 



Darreichungsform zu schaffen. die mit geringerem 
technischem und/oder finanziellem Aufwand ver- 
wirklicht werden kann und bei der im Fertigpraparat 
die pharmazeutisch wirksamen Inhaltsstoffe sowohl 
5 der lipophilen Phase, wie auch der polaren Phase 
miteinander vereinigt sind, ohne dafl sie sich ge- 
genseitig in unerwunschter Weise beeinflussen 
konnen. 

Dadurch, dafl nach Anspruch 1 eine Kapsel mit 
to zwei Aufnahmeteilen verwendet wird, bei der die 
Wand wenigstens eines der beiden Aufnahmeteile 
die Inhaltsstoffe beider Phasen in keiner Richtung 
durchtreten laflt, oder dadurch, dafl bei einer Kap- 
sel nach Anspruch 2 die Wand jedes der beiden 
rs Aufnahmeteile den zugeordneten Inhaltsstoff nicht 
austreten laflt, oder dadurch, dafl bei einer Kapsel 
nach Anspruch 3 die Trennwand fQr die Inhaltsstof- 
fe beider Phasen undurchlassig ist. konnen diese 
Inhaltsstoffe sehr leicht gemeinsam verabreicht 
20 werden. Die getrennte Behandlung der Inhaltsstoffe 
beider Phasen beim Einbringen in eine dieser Kap- 
seln erfordert keinen sehr hohen technischen 
und/oder finanziellen Aufwand. Dadurch lassen sich 
auch von solchen Drogen die Inhaltsstoffe unter- 
25 schieditcher Phase mit ertraglichem Aufwand verar- 
beiten und verabreichen, die ihrer Natur nach nicht 
unmittelbar miteinander gemischt werden konnen. 

Bei einer Ausgestaltung der Erfindung nach 
Anspruch 4 konnen die Inhaltsstoffe der einen Pha- 
30 se zunachst in einem eigenen Behaltnis. beispiels- 
weise in form einer Weichgelatinekapsel, unterge- 
bracht werden und dieses Behaltnis dann in die 
Kapsel. beispielsweise in Form einer Hartgelatine- 
kapsel, eingebracht werden. in die entweder vorher 
35 oder nachher die Inhaltsstoffe der anderen Phase 
eingebracht wurden bzw. werden. Bei einer Ausge- 
staltung der Erfindung nach Anspruch 5 werden die 
Inhaltsstoffe beider Phasen je fur sich in eine Ab- 
teilung einer Doppelkammerkapsel eingebracht. die 
40 durch den Steg, der beide Abteilungen miteinander 
verbindet. als Fertigpraparat trotzdem eine Einheit 
bildet Bei einer Ausgestaltung der Erfindung nach 
Anspruch 6 konnen die Inhaltsstoffe beider Phasen 
auch bei voneinander unterschiedlicher Konsistenz 
45 zunachst je in ein eigenes Behaltnis eingebracht 
werden und die beiden Behaltnisse anschlieflend in 
die sie gemeinsam aufnehmende Kapsel, insbeson- 
dere in Form einer Hartgelatinekapsel, eingebracht 
werden. die das Fertigpraparat bildet. 
so Im folgenden wird die Erfindung anhand meh- 
rerer in der Zeichnung dargestellter Ausfuhrungs- 
beispiele naher erlautert. Es zeigen: 

Fig. 1 eine Ansicht eines ersten Ausfuh- 
rungsbeispieles der Kapsel; 
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Fig. 2 einen Langsschnitt eines zweiten Aus- 
fuhrungsbeispieles der Kapsel; 

Fig. 3 einen Langsschnitt eines dritten Aus- 
fuhrungsbeispieles der Kapsel; 

Fig. 4 einen Langsschnitt eines vierten Aus- 
fuhrungsbeispieles der Kapset. 

Die aus Rg. 1 ... 4 ersichtlichen Kapseln 1 1 ... 
14 sind fiir die Aufnahme von pharmazeutisch wirk- 
samen Inhaltsstoffen lipophiler Phase und polarer 
Phase einer Droge bestimmt Zu ihrer Unterschei- 
dung sind die lipophilen Inhaltsstoffe mit "L" und 
die polaren Inhaltsstoffe mit W P" gekennzeichnet 
Bei der Kapsel 14 ist noch eine dritte Art sonstiger 
Inhaltsstoffe vorhanden t die mit "S" bezeichnet 
sind. 

Die aus Rg. 1 ersichtliche Kapsel 11 ist als 
Weichgelatinekapsel ausgebildet. Sie weist je ein in 
sich abgeschlossenes Behaltnis 15 und 16 auf, die 
bei der Herstellung der Kapsel 1 1 aus dem Werk- 
stoff fur Kapseln geformt werden, wobei die Wan- 
dungen der beiden Behaltnisse 15 und 16 noch 
wahrend des Fullvorganges in sich dicht verschlos- 
sen werden. Bei diesem Hersteilungsvorgang wird 
zwischen den beiden kugelformigen oder langrun- 
den Behaltnissen 15 und 16 aus demselben Werk- 
stoff wie diese zugleich ein Steg 17 angeformt 
oder, genauer ausgedruckt, zwischen den beiden 
Behaltnissen 15 und 16 stehengeiassen. Dieser 
Steg 17 verbindet die beiden Behaltnisse 15 und 
16 zu einer Doppelkammerkapsel. 

Die Kapsel 1 1 wird vor allem dann verwendet, 
wenn die Inhaltsstoffe P und L in flieflfahiger Form, 
d.h. in fiOssiger oder in pastoser Form, vorliegen. 

Die aus Rg. 2 ersichtliche Kapsel 12 ist dreitei- 
lig ausgebildet Der auflere Teil ist eine Hartgelati- 
nekapsel mit den beiden Kapselteilen 18 und 19. 
Der innere Teil ist als in sich abgeschlossenes 
Behaltnis 21 in Form einer Weichgelatinekapsel 
ausgebildet. 

Das Behaltnis 21 nimmt vorzugsweise die lipo- 
philen Inhaltsstoffe L auf. die im allgemeinen in 
flieflfahiger Form, d.h. in fiOssiger oder pastoser 
Form vorliegen. Von den beiden Kapselteilen 18 
und 19 nimmt der beim Zusammenfugen innen 
gelegene Kapselteil 18 vorzugsweise die polaren 
Inhaltsstoffe P auf, und zwar insbesondere dann, 
wenn diese in rieselfahtger Form, also im allgemei- 
nen in getrockneter Form, vorliegen. Die Handha- 
bung des Kapselteils 18 nach dem Befulten mit 
den polaren Inhaltsstoffen P wird dadurch erleich- 
tert, dafl ein Deckel 22 eingesetzt wird, der die 
Fullung im Kapselteil 18 festhalt Soweit die Ful- 
lung mit den polaren Inhaltsstoffen P trocken ist 
genUgt es, den Deckel 22 mit einer entsprechen- 
den Passung herzustellen und einfach hineinzu- 
drtlcken. Falls das nicht ausreichend sein sollte, 
insbesondere dann, wenn die Inhaltsstoffe P eben- 



falls in flieflfahiger Form vorliegen oder wenn sie 
aus anderen GrOnden schon vor dem Verschlieflen 
der Kapsel 12. d.h. vor dem Aufstecken des zwei- 
ten Kapselteils 19, vor den EinfiOssen der Umge- 

5 bung geschutzt werden sollen. dann kann der Dek- 
kel 22 auch eingeklebt oder eingeschweiflt werden. 
In diesem Falle bildet der Deckel 22 eine feste 
Trennwand zwischen den beiden Aufnahmeteilen 
fiir die Inhaltsstoffe P und L. Wenn der polare 

io Inhaltsstoff in thixotroper Form vorliegt oder wenn 
er durch kur2zeitiges Erwarmen verflUssigt werden 
kann und er dadurch in flieflfahiger Form abgekuhlt 
werden kann, wonach er wieder erstarrt dann kann 
auf den Deckel 22 verzichtet werden. 

is Wenn nach dem Einfullen der polaren Inhalts- 
stoffe P und gegebenenfalls nach dem Einsetzen 
des Deckels 22 auch noch das Behaltnis 21 mit 
den lipophilen Inhaltsstoffen L eingebracht wurde, 
wird der auflere zweite Kapselteil 19 auf den ersten 

20 Kapselteil 18 aufgesteckt und die Kapsel damit 
verschlossen. 

Die aus Rg. 3 ersichtliche Kapsel 13 ist viertei- 
lig ausgebildet Der aufiere Teil ist wiederum eine 
Hartgelatinekapsel mit den beiden Kapselteilen 23 

25 und 24. Im Inneren befinden sich die beiden in sich 
abgeschlossenen Behaltnisse 25 und 26. Darin 
sind die lipophilen Inhaltsstoffe L und die polaren 
Inhaltsstoffe P je getrennt voneinander unterge- 
bracht. Fur die beiden Behaltnisse 25 und 26 bildet 

30 die Kapsel 13 eine gemeinsame Hulle. 

Diese Ausfuhrungsform der Kapsel kommt vor 
allem dann in Betracht. wenn die Inhaltsstoffe bei- 
der Phasen in flieflfahiger Form vorliegen, die zwei 
in sich abgeschlossene Behaltnisse erfordern, und 

35 dafur aber aus irgendwelchen GrOnden die Ausfuh- 
rungsform der Kapsel 11 nach Rg. 1 nicht in Be- 
tracht kommt. Das kann z.B. dann der Fall sein, 
wenn die Inhaltsstoffe beider Phasen an unter- 
schiedlichen Orten oder zu unterschiedlichen Zei- 

40 ten verarbeitet werden mUssen und unabhangig 
voneinander in ein Behaltnis eingefullt werden 
mOssen. 

Die aus Rg. 4 ersichtliche Kapsel 14 steltt eine 
Abwandlung der Kapsel 13 dar. ihr auBerer Teil ist 

45 ebenfalls eine Hartgelatinekapsel mit den Kapsel- 
teilen 27 und 28. Im inneren Kapselteil 27 ist eine 
dritte Art Inhaltsstoffe S untergebracht. Wie schon 
zuvor bei der Kapsel 12. werden diese Inhaltsstoffe 
S - bei Bedarf - durch einen Deckel 29 festgehalten 

so und gegenuber dem Ubrigen Innenraum der Kapsel 
14 abgeschlossen. In diesem Ubrigen Innenraum 
befinden sich zwei in sich abgeschlossene Behalt- 
nisse 31 und 32 in Form je einer Weichgelatine- 
kapsel. Darin sind, wie bei der Kapsel 13. die 

55 lipophilen Inhaltsstoffe L und die polaren Inhalts- 
stoffe P je getrennt voneinander untergebracht. 
Auch hier dient die Kapsel 14 als HQile fOr die 
beiden BehSltnisse 31 und 32 und zugleich als 
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Aufnahmeteil fur die Inhaltsstoffe S. 

Diese AusfUhrungsform kommt vor allem fur 
die gteichzeitige Verabreichung von drei verschie- 
denen Arten Inhaltsstoffe in Betracht. Dabei sind 
auch andere Abwandlungen moglich. Beispielswei- 
se kann auch der au/tere Kapselteil 28 unmittelbar 
mit Inhaltsstoffen in rieselfahiger oder thixotroper 
Form befullt werden und erforderlichenfalls mit ei- 
nem Deckel verschlossen werden. Es konnten aber 
auch drei (oder mehr) in sich abgeschlossene Be- 
haltnisse in Form von Weichgelatinekapseln in die 
Kapsei 14 als gemeinsame Hulle eingebracht wer- 
den. 



Anspriiche 



is 



5. Kapsei nach Anspruch 1 oder 2. 
gekennzeichnet durch das Merkmal. 

- die beiden Aufnahmeteile der Kapsei (1.1) werden 
durch je ein abgeschlossenes Behaltnis (15; 16) 
gebildet, die beide mittels .eines aufleren Steges 
(17) miteinander verbunden sind, der vorzugsweise 
aus dem gieichen Werkstoff wie die Behaltnisse 
(15; 16) ist. 

6. Kapsei nach Anspruch 2, 
gekennzeichnet durch die Merkmale. 

- die beiden Aufnahmeteil der Kapsei (13) werden 
durch je ein abgeschlossenes Behaltnis (25; 26) fur 
die zugeordneten Inhaltsstoffe (P; L) gebildet, 

- die beiden Behaltnisse (25; 26) sind von der 
Kapsei (13) als gemeinsame Hulle umschlossen. 



1. Kapsei fur pharmazeutisch wirksame Inhalts- 
stoffe einer Droge, 

gekennzeichnet durch die Merkmale: 

- die Inhaltsstoffe (L) lipophiler Phase und die In- 
haltsstoffe (P) polarer Phase sind in je einem Auf- 
nahmeteil (21. 18; 19) der Kapsei (12) getrennt 
voneinander untergebracht 

- die Wand zumindest des etnen Aufnahmeteiis 
(21 ) ist fiir den Durchtritt der Inhaltsstoffe (L) beider 
Phasen undurchlassig. 

2. Kapsei fur pharmazeutisch wirksame Inhalts- 
stoffe einer Droge, 

gekennzeichnet durch die Merkmale: 

- die Inhaltsstoffe (L) lipophiler Phase und die In- 
haltsstoffe (P) polarer Phase sind in je einem eige- 
nen Aufnahmeteil (26; 25) der Kapsei (13) getrennt 
voneinander untergebracht. 

- die Wand jedes der beiden Aufnahmeteile (25; 
26) der Kapsei (13) ist in Bezug auf das Austreten 
der darin befindlichen Inhaltsstoffe (P; L) undurch- 
lassig. 

3. Kapsei fur pharmazeutisch wirksame Inhalts- 
stoffe einer Droge. 

gekennzeichnet durch die Merkmale: 

- die Inhaltsstoffe (L) lipophiler Phase und die In- 
haltsstoffe (P) polarer Phase sind in je einem eige- 
nen Aufnahmeteil (15; 16) der Kapsei (11) getrennt 
voneinander untergebracht, 

- die beiden Aufnahmeteile sind als Teilraume (15; 
16) der Kapsei (11) ausgebildet die mittels einer 
Trennwand (17) abgetrennt sind, die fur den Durch- 
tritt der Inhaltsstoffe (U P) beider Phasen undurch- 
lassig ist 

4. Kapsei nach Anspruch 1 , 
gekennzeichnet durch die Merkmale. 

- der eine Aufnahmeteil ist als abgeschlossenes 
Behaltnis (21) ausgebildet. 

- der andere Aufnahmeteil wird durch die Kapsei 
(12) gebildet die neben den zugeordneten Inhalts- 
stoffen (P) zugleich auch das eine Behaltnis (21) 
aufnimmt. 
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